Navodila za uporabo

Ta navodila veljajo za:

C€ ivp

Krioepruvete Nunc™, GMDN 47775

Ime izdelka REF GTIN
Krioepruveta Nunc™, 1,8 ml, sterilna, z notranjim navojem, okroglo dno 363401 15713311000233
Krioepruveta Nunc™, 4,5 mi, sterilna, z notranjim navojem, okroglo dno 363452 15713311000172
Krioepruveta Nunc™, 3,6 ml, sterilna, z notranjim navojem, okroglo dno 366524 | 15713311000189

Krioepruveta Nunc™, 1,0 mli, sterilna, z notranjim navojem, zvezdasto

podnozje, stozéasto dno

366656 | 15713311000240

Krioepruveta Nunc™, 1,8 ml, sterilna, z notranjim navojem, okroglo dno 368632 | 15713311000219

Krioepruveta Nunc™, 1,0 ml, sterilna, z notranjim navojem, zvezdasto

podnozje, stozéasto dno

377224 | 15713311000196

Krioepruveta Nunc™, 1,8 ml, sterilna, z notranjim navojem, zvezdasto

podnozje, okroglo dno

377267 | 15713311000257

Krioepruveta Nunc™, 1,0 ml, z notranjim navojem, zelen trak, PP/PP,

sterilna

377738 | 15713311000202

Krioepruveta Nunc™, 4,5 ml, sterilna, z notranjim navojem, zvezdasto

podnozje, okroglo dno

379146 | 15713311000264

Krioepruveta Nunc™, 3,6 ml, sterilna, z notranjim navojem, zvezdasto

podnozje, okroglo dno

379189 | 15713311000271

Predvidena uporaba

Predvideni namen/uporaba

Krioepruvete Nunc™ so vsebniki za vzorce in so predvidene za uporabo pri
kriogenem shranjevaniju in prevozu bioloSkih materialov ¢loveskega izvora, ki
jih bodo zdravstveni delavci diagnosti¢no raziskovali in vitro.

Indikacije za uporabo

Krioepruvete Nunc™ se uporabljajo, kadar zdravstveni delavec narodi in vitro
diagnosti¢ne preiskave vzorcev pacienta.

Predvidena skupina
uporabnikov

Uporabniki so zdravstveni delavci.

Okolje uporabe

Bolnisnice, klini¢ni centri za odvzem vzorcev in laboratoriji.

Predvidena populacija
pacientov

Pacienti z zdravstvenim ali klinicnim stanjem, ki zahteva diagnosti¢ne
preiskave in vitro, diagnostiko in morebitno zdravljenje.

Kontraindikacije

Znane kontraindikacije niso bile ugotovljene.

Navodila za uporabo

aRrwb=

Epruvete napolnite do najvec 90 % celotnega volumna.

Preden epruveto zaprete, se prepri¢ajte, da sta navoj epruvete in pokrovéek suha.

Privijte pokrovcek.

Za krioepruvete s pisalno povrsino je priporocljiva uporaba permanentnega markerja ali pisala.
Kon¢&ni uporabnik mora dolo€iti in upoStevati posebna navodila za uporabo teh epruvet pri

shranjevanju na hladnem skladno s shranjeno vrsto vzorca in nadaljnjo uporabo.

o

Ce se uporabljajo s teko¢im dusikom, jih postavite samo v parno fazo dusika.
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Pogoji uporabe (brez vzorca)

Krioepruvete Nunc™

Pogoji prevoza Temperatura okolice, brez posebnih pogojev

Predlagani pogoji shranjevanja | Sobna temperatura (od 21 °C do 25 °C oziroma od 70 °F do 77 °F)

Omejitev uporabe

Krioepruvete Nunc™ so predvidene samo za uporabo pri kriogenem shranjevanju in prevozu bioloSkih
materialov CloveSkega izvora, ki jih bodo zdravstveni delavci diagnosti¢no raziskovali in vitro.

Tehniéne informacije
Odstranjevanje pripomocka mora potekati v skladu z lokalnimi predpisi.

Ta medicinski pripomocCek je skladen z Uredbo o in vitro diagnosti€nih medicinskih pripomockih (EU)
2017/746, ¢len 110.

Izjava o skladnosti je na voljo pri proizvajalcu in/ali predstavniku v EU, e je to ustrezno.

Krioepruvete z vzorcem lahko prenesejo pogoje prevoza pri notranjem tlaku 95 kPa v temperaturnem obmocju
od -40 °C do 55 °C (od -40 °F do 131 °F).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Da zagotovite pravilno uporabo, se pred uporabo pripomoc&ka seznanite z naslednjimi opozorili.

1. Opozorilo: Samo za uporabo v parni fazi dusika. Potopitev lahko privede do nevarnih situacij.

S prekomernim polnjenjem lahko povzrocite, da pokrov&ek podi, ko se vzorec razsiri, s tem pa lahko

pride do puscanja in kontaminacije.

Samo za enkratno uporabo.

Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, navedenem na nalepki na izdelku.

5. Ta pripomocek je dobavljen sterilen z metodo sterilizacije z obsevanjem. Ne uporabite, e embalaza
izdelka ni zapeCatena ali je poSkodovana.

6. Pot tekoCine je sterilna in apirogena, Ce je pokrovéek neposkodovan. Zavrzite vse epruvete, ki jih
prejmete brez pokrovcka ali s postrani nameS&enim pokrovékom.

7. Uporabljene epruvete odstranite v ustrezen vsebnik za nevarne bioloSke odpadke.

8. O vseh resnih zapletih, do katerih pride v povezavi s temi pripomocki, obvestite proizvajalca in
pristojni organ v EU.

9. Uporaba cevke Nunc™ CryoFlex (kataloSka st. 343958) nudi dodatno varno za$¢ito pri rokovanju in
jih je treba uporabiti, Ce epruvete lahko potencialno pridejo ali bodo priSle v stik z duSikom (tekoca
faza).

W

Proizvajalcu in lokalnemu pristojnemu organu porocajte, ¢e med uporabo pripomocka ali zaradi njegove
uporabe pride do nepri¢akovanega delovanja ali resnega zapleta. Proizvajalec bo zagotovil podporo in, e bo
smiselno, o tem porocal nacionalnim organom.
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Specifikacije spros€anja za zagotavljanje kakovosti

Test Mejne vrednosti sproS¢anja
Pirogen (endotoksin) < 0,25 EU/mI

Potrdilo o obsevanju za pregled obdelave 106 SAL

DNaza 8 x 107 enot Kunitz/pl

RNaza 1,9 x 10710 enot Kunitz/yl
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Nalepka na pakiranju: Nalepka na zaboju:
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Glosar simbolov v skladu s standardom I1SO 15223-1:2021 in drugimi referencami

Simbol Ime simbola Opis simbola Revfere_ncna
Stevilka
Oznaduje proizvajalca medicinskega
Proizvajalec pnppmoc_:ka, kOt.Jve lopredelljlen v_Urepr| (ELVJ).O 511
in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih
2017/746.
Pooblas€eni predstavnik v Oznacuje pooblas¢enega predstavnika v
) ! ) ) 5.1.2
Evropski skupnosti Evropski skupnosti.
Datum izdelave OgnaCUJve datum izdelave medicinskega 513
pripomocka.
g Rok uporabnosti Oznatuje datum, po katerem se medicinski 514
pripomocek ne sme veC uporabljati.
Stevilka serije OznaCl_JJe pr0|2\v/ajalcevo ste_\nlkoﬂserue, S 515
katero je mogocCe prepoznati serijo.
Oznacuje proizvajalCevo kataloSko Stevilko, s
KataloSka Stevilka katero je mogoce prepoznati medicinski 51.6
pripomocek.
Sterilizirano z obsevanjem Ozn_e_lc_UJe medicinski _prlpomocek, ki je bil 524
steriliziran z obsevanjem.
Ne uporabite. &e ie Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga ni
por: » 0€ dovoljeno uporabiti, ¢e je bila embalaza 5.2.8
embalaza poSkodovana. " .
poskodovana ali odprta.
Oznacuje medicinski pripomocek, ki je
Ne uporabite ponovno namenjen za enkratno uporabo ali za uporabo | 5.4.2
pri enem samem pacientu med enim posegom.
Glejte navodila za uporabo Oznacuje, da mora uporabnik prebrati navodila 543

za uporabo.
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Oznacuje, da mora uporabnik za pomembne

UDI

pripomocka

edinstvenem identifikatorju pripomocka.

Pozor informacije, kot so opozorila in previdnostni 544
ukrepi, prebrati navodila za uporabo.

In vitro diagnosticni Oznacuje medicinski pripomocek, namenjen

IvD medicinskig fioomodek uporabi kot in vitro diagnostiéni medicinski 5.5.1

Prip pripomocek.

Predlagani pogoji Predlagano shranjevanje — sobna temperatura | Nalepka na
shranjevanja (od 21 °C do 25 °C oziroma od 70 °F do 77 °F). | izdelku
Apirogeno Oznacuje medicinski pripomocek, ki ni pirogen. | 5.6.3
Edinstveni identifikator Oznacuje oznako, ki vsebuje informacije o 5710

Evropska oznaka skladnosti

Oznacuje evropsko tehni¢no skladnost.

(EU) 2017/745 in

(EU) 2017/746
g\(:i(;?laééeni predstavnik v Oznaduje pooblaséenega predstavnika v Svici. | MedDO/IvDO
Pooblas¢€eni predstavnik v Oznacuje pooblas¢enega predstavnika v UK MDR 2002
UKRP Zdruzenem kraljestvu Zdruzenem kraljestvu. (prevzeto)
GTIN (globaina trgovinska Edinstveno identificira izdelek po vsem svetu. GS1

GTIN

identifikacijska Stevilka)

Podatki za stik

Pravni proizvajalec wd

Nunc A/S, kot del druzbe
Thermo Fisher Scientific Inc.
Kamstrupvej 90, P.O. Box 280
DK-4000 Roskilde, Danska
+45 4631 2000 Tel.
www.thermofisher.com
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Predstavnik v Svici

Thermo Fisher Scientific (Svica) AG
Neuhofstrasse 11, 4153

Reinach (BL), Svica

+41 61716 77 00
www.thermofisher.com

Predstavnik v Zdruzenem kraljestvu
(UKRP)
Life Technologies Ltd.,

del druzbe Thermo Fisher Scientific Inc.

3 Fountain Drive
Inchinnan Business Park
Paisley, PA4 9RF
ZdruZeno kraljestvo
www.thermofisher.com

St. CO/CO No.: CO-8246 Velja od/Valid from.: 2025-12-02



http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

